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 بالینی کارآزمایی تعریف
 مقایسه برای هستند ای شده کنترل تجربی مطالعات بالینی کارآزمایی
  انسانها در متفاوت اقدامات تاثیر
 درمانی شیوه های و داروها اثرات مطالعه در بالینی کارآزمایی های مهم کاربرد
  .است جدید
 انجام انسان ها روی بر دارویی فراورده یک برای بالینی کارآزمایی هنگامی
 آن غیربالینی ایمنی و فراورده این کیفیت از قانع کننده ای اطلاعات که می شود
 در پژوهشی اخلاق کمیته یا بهداشتی مقامات تاییدیه و باشد، شده جمع آوری
 .باشد شده کسب می شود، انجام آن در پژوهش این که کشوری
 3 7102/71/6
 اپیدمیولوژی تجربی 
 )ygoloimedipE latnemirepxE(
 :اسامی مختلف
 latnemirepxE=lanoitnevretnI=تجربی=مطالعات مداخله ای
 .انجام می شود مشابه مطالعه هم گروهی است ولی مداخله به دست پژوهشگر
 




 ) مداخله(بررسی تاثیر مکمل غذایی 
 VIHبر روند پیشرفت بیماران آلوده به 
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 تاریخچه
 semaJ توسط کنترل و آزمون گروه دو به بیماران سازی راندوم روش اولین
 شد انجام 7471 سال در dniL
 سی ویتامین کمبود جهت متفاوت درمان گروه 6 در سرباز 21 مطالعه این در
 شدند سازی تصادفی
 سریعتری بهبود کردند دریافت پرتقال و لیمو که سرباز دو مطالعه این در
 داشتند
 تحقیقات انجمن اپیدمیولوژیست یک توسط پزشکی بالینی کارآزمایی اولین
  .شد انجام lliH drofdarB  نام به انگلستان پزشکی
 سل درمان در استرپتومایسین اثربخشی بررسی به وی مطالعه این در
 پرداخت
 شد چاپ 8491 سال در انگلستان پزشکی مجله در مقاله این
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 ویژگی یک طرح کارآزمایی بالینی
 مستند و علمی فرضیه یک داشتن-
 نظر مورد روش بخشی اثر مورد در قبلی مطالعات-
 کار انجام های روش و راهکارها وضوح-
 سازی تصادفی و کنترل دستکاری، :اصلی شروط-
 شود گرفته مشابه جمعیت از گروه دو در مطالعه های نمونه-
 باشند داشته را پژوهش انجام شرایط مطالعه های نمونه تمام-
 سوگیری از جلوگیری جهت کورسازی روش از استفاده-
 دیگر مطالعات اثر اندازه اساس بر نمونه تعداد-
 7 7102/71/6
 کارآزمایی های طرح انواع
 
 کنترل گروه بدون بالینی کارآزمایی
  کنترل با بالینی کارآزمایی 
 تصادفی دار شاهد بالینی کارآزمایی
 مستمر بالینی کارآزمایی
 پیشگیری بالینی کارآزمایی
 میدانی کارآزمایی
 اجتماعی کارآزمایی
 خطر عامل کارآزمایی
 
 8 7102/71/6
 ) TCR( slairT dellortnoC dezimodnaR
 بالینی شاهد دار تصادفیکارآزمایی 
 تصادفی شاهد و آزمون گروه دو به تصادفی روش به ها نمونه مطالعه این در
 آیند دست به تصادفی روش از ها نمونه کل اینکه نه .اند شده سازی
 یا مداخله یک )ssenevitceffe( اثربخشی و )ycaciffe( کارایی ارزیابی روش این هدف
 بالینی عملکرد در جدید های مداخله یا داروها نقش شدن روشن به کمک و جدید داروی
 htiw yparehtamora fo stceffe ehT .la te M imaseN-irehgaB 
 :stneitap sisylaidomeah ni slevel eugitaf no lio laitnesse redneval




 و اضطراب بر اسطوخودوس اسانس با آروماتراپی تاثیر بررسی
 همودیالیز تحت بیماران افسردگی
 به همودیالیز تحت بیمار 27 تعداد تصادفی بالینی کارآزمایی مطالعه این در
 گروه بیماران .شدند مطالعه وارد کنترل و آزمون گروه دو در تصادفی صورت
  .کردند دریافت معمول های مراقبت کنترل
 آروماتراپی تحت دیالیز های زمان در ماه یک مدت به آزمون گروه بیماران
 .گرفتند قرار اسطوخودوس %5 اسانس با
 مطالعه چهارم و دوم هفته و مطالعه از قبل مطالعه گروه دو هر در 
 .شد تکمیل بیمارستانی افسردگی و اضطراب پرسشنامه
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 بالینی آزمایی کار طرح انواع مهمترین
  
 lellarap tnerrucnoc موازی همزمان مطالعه طرح
  
 انجام مقایسه یافته، تخصیص اتفاقی گروه دو بین  حالت، این در
 آن با دیگر گروه و شده مواجه خاص درمان با گروه یک .شود می
 در پژوهش، مدت در کنندگان مشارکت .است نشده مواجه
 .مانند می باقی شاهد و بررسی مورد گروههای
 
 ,lellarap ,dezimodnar ,keew-62 .la te K nesnamreH
 htiw rimeted nilusni gnirapmoc lairt tegrat-ot-taert
-esoculg laro ot ypareht no-dda sa nilusni HPN
 2 epyt htiw elpoep evian-nilusni ni sgurd gnirewol
 .47-9621:)6(92;6002 .erac setebaiD .setebaid
 11 7102/71/6
 In this parallel-group trial, 475 insulin-
naïve people with type 2 diabetes were 
randomized to addition of twice-daily insulin 
detemir or NPH insulin in a parallel-group, 
multicenter trial. Over 24 weeks, insulin 
doses were titrated toward prebreakfast and 
predinner plasma glucose targets of ≤6.0 
mmol/l 
6/17/2017 12 
حرط هعلاطم نامزمه یزاوم concurrent parallel 
 ngised evisseccus پی در پی های طرح
 
 می استفاده درمانی روش یک از بیش از ها گروه از یک هر مطالعه این در-
 کنند
 است  ngised revossorcمتقاطع طرح روش این نوع ترین معروف-
 به .می شود استفاده هم  شاهد عنوان به )مورد (بیمار از کارآزمایی نوع این در -
 تصادف برحسب را شاهد و ارزیابی مورد درمان نوع دو هر که ترتیب  این
 یا شاهد و بررسی مورد گروه جزء متقاطع، بصورت بیمار .دارد می دریافت
 گیرد می قرار بالعکس
 yreviled nilusni pool-desolc fo esu emoH .la te H tibahT
 1 epyt htiw stluda ni lortnoc esoculg thginrevo rof
 revossorc desimodnar ,ertnecitlum ,keew-4 a :setebaid
 .ygolonircodnE & setebaiD tecnaL ehT .yduts
 .9-107:)9(2;4102
 31 7102/71/6
 یپ رد یپ یاه حرطsuccessive design 
Patients were randomly assigned to receive 4 
weeks of overnight closed-loop insulin delivery 
(using a model-predictive control algorithm to 
direct insulin delivery), then 4 weeks of insulin 
pump therapy (in which participants used real-
time display of continuous glucose monitoring 
independent of their pumps as control), or vice 
versa.  
6/17/2017 14 


















 متقاطع طرح مزایای 
 طی در که کرد مطمئن را بیماران همه توان می طرحها، این در   -
 .نمود خواهند دریافت را جدید درمان بررسی  دوره
 شود لازم که است هنگامی از تر اقتصادی معمول، صورت به مطالعات این   -
 .کنند صرف وقت مطالعه تکمیل تا بیماران همه
 :باشد نمی مفید مورد چند در روش این -
 دوره در فقط نظر مورد داروی بخشد، بهبود را بیماری  نظر مورد اگرداروی   -
 بررسی، برای لازم مدت در بیماری اگر یا و باشد کارساز بیماری از معینی
 .نماید پیدا اساسی های دگرگونی
 دارویی رژیم یک جراحی، عمل یک برای توان نمی را مطالعات نوع این   -
 .داد انجام می شود بیماران کامل بهبود باعث که دارویی یا و جدید
 61 7102/71/6
 مثال
 -بینی لوله گذاری جای از ناشی درد بر خوراکی ساکاروز تاثیر :عنوان
 متقاطع طرح بالینی کارآزمایی :نارس نوزادان در معدی
 
 سن با نوزاد 83 نوزادان روی بر متقاطع بالینی کارآزمایی این :اجرا روش
 طور به ها نمونه .شد انجام گیری نمونه روش به هفته 82-43 حاملگی
 قرار مطالعه مورد گروه دو در دوتایی بندی بلوک از استفاده با تصادفی
 روش به اول بار معدی -بینی لوله گذاری جای اول گروه نوزادان در .گرفتند
 گروه نوزادان در و گرفت صورت خوراکی ساکاروز دادن با دوم بار و معمول
 دو هر در .بود اول گروه عکس بر معدی -بینی لوله گذاری جای ترتیب دوم
 جای از بعد دقیقه پنج و حین قبل، دقیقه دو زمانی فواصل با نوزاد درد گروه
 شد گیری اندازه نارس نوزادان درد سنجش نمایه ابزار کمک به گذاری
 71 7102/71/6
 طرح فاکتوریل
 همزمان صورت به را متغیر چند یا دو محقق مطالعاتی چنین در
 کند می دستکاری
 این روش قوی ترین نوع مطالعات است
 rof slooT tneiciffE :stnemirepxE lairotcaF
 stnenopmoC noitnevretnI fo noitaulavE
 
 81 7102/71/6
factorial experiment لیروتکاف حرط 
 In a factorial experiment based on the example, the 
presence versus absence of each component would be 
manipulated as an independent variable, and therefore 
corresponds to a factor in the experimental design.  
 The three factors are designated: COUN for personal 
counseling sessions; MED for pharmacological therapy; 
and BOOST for a booster counseling session.  
 The levels of COUN are 12 counseling sessions or 24 
sessions; of MED, active medication or placebo; and of 
BOOST, provide a booster session or do not provide. 
Because there are three factors and each factor has 
two levels, this example would be a 2×2×2, or 23, 
factorial design. 6/17/2017 19 
 بالینی های کارآزمایی اصلی  مراحل
 مطالعه فرضیه نمودن مشخص
 )مطالعه از خروج و ورود معیارهای( airetirc elbigile تعریف
 )تصادفی انتخاب نیاز صورت در( بیماران انتخاب
 گروهها به درمانها یا دارونما /درمان تصادفی تخصیص
 ssendnilb کورسازی مورد در گیری تصمیم
  بیماران پیگیری
 ها داده آوری جمع و درمانی پاسخ ارزیابی
 نتایج تحلیل و تجزیه
 02 7102/71/6
 بالینی کارآزماییهای اصلی  مراحل
 مطالعه فرضیه نمودن مشخص 
 )مطالعه از خروج و ورود معیارهای( airetirc elbigile تعریف
 )تصادفی انتخاب نیاز صورت در( بیماران انتخاب
 گروهها به درمانها یا دارونما /درمان تصادفی تخصیص
 ssendnilb کورسازی مورد در گیری تصمیم
 ها داده آوری جمع و درمانی پاسخ پیگیری
 yllufsseccus eb dluoc rimeted nilusni taht tseggus sgnidnif esehT 
 2 epyt dellortnoc yletauqedani htiw elpoep ni sDLGO ot dedda
 setebaid
 :فرضيه مطالعه مي تواند مثبت يا منفي باشد
 .نسبت به دارونما داراي اثر درماني است Xداروي 
 .دارد Yاثري معادل درمان استاندارد  Xداروي جديد 
 lairt ycnelaviuqe
 12 7102/71/6
  فیرعتeligible criteria (هعلاطم زا جورخ و دورو یاهرایعم) 
ياهرايعم دورو و جورخ زا رظن ،نس ،سنج تدش يراميب و ... يم دناوت فيرعت ددرگ 
Strict criteria تيلباق ميمعت هعلاطم ار شهاك دهاوخ داد. 
Inclusive criteria طيارش شودخم ندومن جياتن هعلاطم ار مهارف دهاوخ دومن. 
Inclusion criteria were as follows: be willing to participate in the study, be treated with 
dialysis three times a week, be of 18 years old and over, be conscious, have the ability to 
communicate and have a good sense of smell 
Exclusion criteria included the use of erythropoietin, iron (oral or IV), or blood 
transfusion within the previous 30 days; a history of acquired iron overload or 
hemochromatosis (or a first relative with hemochromatosis); earlier hypersensitivity to 
parental iron preparations or a history of allergic disorders; active infection, bleeding, 
malignancy, or hemolytic anemia; ه اه  
هیزجت و لیلحت جیاتن 
6/17/2017 22 
ینیلاب یاه ییامزآراک  یلصا لحارم 
 بالینی های کارآزمایی اصلی  مراحل
 )تصادفی انتخاب نیاز صورت در( بیماران انتخاب
 ro ytivitca lacisyhp a ot dezimodnar erew stnapicitraP
-bew eruces a aiv ,margorp noitacude htlaeh a ot
 detumrep a gnisu metsys tnemeganam atad desab
 deifitarts )shtgnel kcolb modnar htiw( mhtirogla kcolb
  .redneg dna retnec dleif yb
 تا رسيدن به حجم نمونه مورد نظر ادامه مي يابد airetirc elbigileانتخاب بيماران براساس 
 در صورتيكه با تعداد زيادي از بيماران واجد شرايط  روبرو باشيم، از روشهاي انتخاب
 .تصادفي براي انتخاب حجم نمونه مورد نظر استفاده خواهد گرديد




های نمونه گیری روش 
 تصادفی
 گیری تصادفی سادهنمونه 
  gnilpmas modnar elpmiS
 است گیری نمونه طرح ترین ای پایه
 است تجربی مطالعات در طرح ترین رایج
 است گیری نمونه چارچوب یک ایجاد محقق کار اولین
 شود می استفاده باشد کوچک جامعه حجم که مواردی در اغلب
 است موثر بسیار همگون جامعه در
 شود داده مجدد شانس فرد هر به گیری نمونه بار هر از بعد اگر
 شود می نامیده جایگذاری با گیری نمونه
 52 7102/71/6
 روش های نمونه گيری ساده
  )nioc eht pilF( سکه پرتاب -الف
 گروهی دو های کارآزمایی در تصادفی توالی ایجاد برای
 و گیرند می نظر در خط را دیگر گروه و شیر را مطالعه های گروه از یکی
 به افراد و شود می پرتاب سکه تعداد، همان به نظر مورد نمونه حجم براساس
 یابند می تصادفی تخصیص گروه دو
 توالی تولید جهت سکه پرتاب روش از خود مطالعه در همکاران و reieG
 گرفتند بهره تصادفی
  )eid a fo lloR( تاس پرتاب -ب
 گیرد می قرار استفاده مورد گروهی 6 و 3 ،2 مطالعات جهت
 توالی یک تاس پرتاب از استفاده با خود مطالعه در همکاران و  dooW 
 .کردند ایجاد تصادفی
 62 7102/71/6
 ))elbat  rebmun modnaR تصادفی اعداد جدول -ج
 کاملاً صورت به و مشخصی نظم یا و الگو بدون که است اعداد از انبوهی مجموعه
 است آمده در جدول صورت به و شده تولید تصادفی
 را جدول اعداد خواندن جهت باید محقق ابتدا تصادفی اعداد جدول از استفاده جهت
 )راست یا و چپ پایین، بالا، مثلاً( نماید تعیین پیش از
 به( است مختلف های گروه برای اعداد گرفتن نظر در محقق فرض پیش دومین 
 محقق سپس )B مداخله برای فرد اعداد و A   مداخله برای زوج اعداد  مثال طور
 حرکت شده تعیین پیش از جهات از یکی در و گذارد می دست اعداد از یکی برروی
 دهد می تخصیص مختلف های گروه به و ثبت را اعداد و کرده




 روش های نمونه گيری ساده
 برد زدن کارت ها یا نامه ها: د 
  gnilffuhs ro sdraC spolevne
 و اول گروه عنوان به پژوهشگر انتخاب به نامه یا و کارت تعدادی روش این در
 ادغام با سپس شود؛ می گرفته نظر در بعدی های گروه برای کارت تعداد همان
 آن و شود می ثبت آن تخصیص و شده خارج کارت یک هم با کارتها کردن
 سپس .شود می برگردانده ها کارت سایر جمع به مجدداً شدن خارج از پس کارت
 تا روند این .شود می خارج دیگر کارت یک و شده ادغام هم با مجدداً ها کارت
 .یابد می ادامه نمونه حجم با مطابق تصادفی توالی یک به رسیدن
 .است گروهی چند مطالعات برای آن بودن کاربردی ،روش این مزایای از 
 .باشد نمی کل نمونه تعداد با برابر الزاما ها نامه یا و ها کارت تعداد ضمناً 
 بهره خود سازی تصادفی اعمال برای روشی چنین از همکاران و  noslO 
 اند گرفته
 82 7102/71/6
 نمونه گیری تصادفی طبقه ای
 gnilpmas noitazimodnar deifitarts
 است سهمیه معادل روش این
 باشد ناهمگون جمعیت که است بیشتر خیلی بودنش معرف زمانی
 متفاوت طبقات اما است مشابه طبقه داخل اعضای روش این در
 .می باشند
 زیر هر از و شوند می تقسیم متجانس های زیرگروه در جمعیت
 شود می انتخاب تصادفی نمونه گروه
 شود می گفته هم بندی لایه روش این به
 افزایش مطالعه قدرت و کاهش روش این در گیری نمونه خطای
 یافت خواهد
 92 7102/71/6
 نمونه گیری خوشه ای 
  gnilpmas retsulC
 است مناسب باشد پراکنده جمعیت که وقتی روش این
 می شود انجام متوالی گیری نمونه سری یک روش این در
 هستند بزرگ های خوشه یا ها دسته روش این در گیری نمونه واحد نخستین
 است کمتر هزینه با بزرگتر نمونه آوردن دست به برای ای وسیله روش این
 همین برای دارد را کشور پرستاری دانشجویان از گیری نمونه قصد محقق :مثال
 کند می انتخاب تصادف به را دانشگاه چند استان هر از و استان چند
 03 7102/71/6
 )منظم(نمونه گیری سیستماتیک
 )gnilpmas citametsyS(
 و مشخص را نمونه حجم تعداد پژوهشگر مورد، اولین انتخاب از قبل
 .کند می تعیین را ها نمونه انتخاب بین فاصله میزان سپس
 است نظر مورد نمونه تعداد اساس بر ها نمونه فاصله
   .دارد وجود گیری نمونه این در خطا امکان
 13 7102/71/6
 بالینی های کارآزمایی اصلی  مراحل
 گروهها به درمانها یا دارونما /درمان تصادفی تخصیص
 23 7102/71/6
 كارآزمايي مطالعه قلب noitacolla modnar يا درمان نوع تصادفي تخصيص
 است باليني
 بيني پيش را بيماري درمان نتواند محقق كه است اين تصادفي تخصيص از هدف
 .نمايد
 .است تصادفي تخصيص روش نامناسبترين ميان در يك تصادفي روش
 .است noitazimodnar decnalab kcolB روشها، بهترين از يكي
 dohteM noitazimodnaR decnalaB kcolB
 )چهارتایی بلوک :مثال( بلوک هر حجم نمودن مشخص
 آنها به عدد اختصاص و بلوکها لیست تهیه
 ,)5(ABAB ,)4(AABB ,)3(ABBA ,)2(BABA ,)1(BBAA
 ,)6(BAAB
 6 تا 1 بین تصادفی اعداد انتخاب
 1 4 2  5 ...◦
 tnemngissa tnemtaert  درمان تخصیص لیست نمودن مشخص
 A-B-A-B-B-A-B-A-A-A-B-B-B-B-A-A
 33 7102/71/6
 بالینی های کارآزمایی اصلی  مراحل
 کورسازی مورد در گیری تصمیم
 dellortnoc ,dezimodnar ,dednilb ,evitcepsorp A
 niks ni esu erusserp evitagen lacipot fo lairt lacinilc
 gnitfarg
 43 7102/71/6
 باشد سويه سه يا دوسويه سويه، يك تواند مي كورسازي
 انجام كورسازي بيماران گروه در نتوانيم است ممكن مواقع بعضي
  .بتوانيم آناليزكنندگان و مجريان در اما دهيم
میمصت یریگ رد دروم یزاسروک 
کی روکوس: single blind دارفا دروم هعلاطم دنناد یمن هک رد هچ یهورگ 
(هلخادم-دهاش) رارق دنراد 
 To overcome this concern, participants were recruited 
to a “patient–oncologist  communication” study and 
were blinded to randomized assignment for the 
duration of the study. 
 روکوسود:  Double blind دارفا دروم هعلاطم و رگ هدهاشمنا (نارگشهوژپ) 
دنناد یمن هچ یسک رد هچ یهورگ رارق دراد 
 The patients and all study personnel were blinded to 
treatment assignment and lipid measurements 
 هس روکوس: Triple Blindدارفا دروم ،هعلاطم اهرگ هدهاشم و نارگ لیلحت چیه 
مادک یعلاطا زا دارفا عقاو هدش رد هورگ یاه دروم هعلاطم و دهاش ار دنرادن 
 The patients, cardiologists, and scientists in charge of  




یریگیپ نارامیب  
Of the 588 patients identified as potentially eligible, 46 
were excluded at the request of their physician, 148 
patients declined participation, and 114 were not enrolled 
for some other reason (eg, they left the clinic before they 
could be approached) 
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يريگيپ ناراميب دياب اب لكتورپ ناسكي و درادناتسا رد ود هورگ هلخادم تروص 
دريگ. 
دياب هب loss to follow-up  هجوت دومن.  
توافت رد نازيم loss  رد ود هورگ جياتن ار شودخم دهاوخ درك. 
 یاه ییامزآراک  یلصا لحارمینیلاب  
 کارآزمایی مطالعات در باید که مواردی از ها نمونه ریزش و مطالعه از خروج
 شود گزارش بالین
 گزارش لزوم و باشد نمی کافی تنهایی به ها نمونه تعداد گزارش البته
 ot noitnetniآماری آنالیز انجام و خروج علل دموگرافیک، اطلاعات
 در همچنان که افرادی با اند کرده ترک را مطالعه که افرادی در  taert
 دو این در معنادار تفاوت وجود عدم از اطمینان جهت دارند حضور مطالعه
  .باشد می ضروری گروه
 نتایج تواند می باشد مربوط مداخله نوع به مطالعه از افراد خروج دلیل اگر
 نماید مخدوش را مطالعه
 73 7102/71/6
  بالینی های کارآزمایی اصلی  مراحل
 ها داده آوری جمع و درمانی پاسخ ارزیابی
 saw niap detaler-noitresni eldeen ehT  
 htob ni ytisnetni niap SAV gnisu derusaem
 latot a rof noitnevretni hcae retfa spuorg
 .semit eerht fo 
 83 7102/71/6
 گروه دو در استاندارد و يكسان پروتكل با بايد بيماران در درماني پاسخ ارزيابي
 .گيرد صورت مقايسه  و مداخله
 .باشد يكسان بايد )... و پاراكلينيك باليني،( درماني پاسخ ارزيابي ابزار
 تجزیه و تحلیل آماری
 نمونه حجم
 که پیامدهایی وسایر( اصلی پیامد ارزیابی برای لازم نمونه تعداد حداقل◦
  .گردد می تعیین مطالعه مورد )است مطالعه اهداف از آنها مقایسه
 .شود محاسبه متعدد های گروه برای بایستی◦
 .دارد احتیاج اپیدمیولوژی یا آمار متخصص با مشاوره به معمولاً◦
 تحلیل و تجزیه
 پیامد و مداخله رابطه دهنده نشان اصلی اندازه◦




 مستمر بالینی کارآزمایی
 نمی مشخص مطالعه ابتدای در پژوهش های نمونه پژوهش این در
 شود
  یابد می ادامه کفایت حد به ها نمونه رسیدن تا گیری نمونه
 
 . فاطمه رودنشین ، ناصر ولائی ، حسین صادقی ، مهوش آگاه :مثال
 .پژوهنده نشریه .عمل از بعد درد میزان بر دلخواه موسیقی اثر بررسی
  51-9: )1( 9 ;3831
 04 7102/71/6
ییامزآراک ینیلاب یریگشیپ 
اب فده یریگشیپ هیلوا ماجنا یم دوش 
فده نآ زا نیب ندرب ای یریگولج زا یرامیب 
یور تیعمج یدایز هب راک هدرب یم دوش 
نامز رب رت ، لکشم رت  و نارگ رت زا هیقب شور تساه 
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 میدانی کارآزمایی
 آید می حساب به پیشگیری کارآزمایی نوعی
 مورد جامعه سطح در یا مطب و بیمارستان در یا بیمارند غیر اغلب ها نمونه
 گیرند میی قرار بررسی
 برنامه های و داروها و واکسن ها برای تواند می بالینی کارآزمایی نوعی این
 ارائه دهندۀ سازمان های یا آزمایشگاه در اجرا جای به که آن جز و پیشگیری
 می گیرد صورت اجتماع سطح در سلامت، خدمات
 24 7102/71/6
 اجتماعی بالینی کارآزمایی
 آید می حساب به پیشگیری کارآزمایی نوعی
 از هایی گروه روی بر مطالعه افراد، تک تک رویی مطالعه جای به
 گیرد می صورت اجتماع
 34 7102/71/6
 است پیشگیری کارآزمایی نوعی
 طی را بیماری بروز در موثر فاکتورهای ریسک از برخی پژوهشگر
  کند می حذف مداخله
 کارآزمایی عامل خطر
6/17/2017 44 
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 راهنمای اخلاقی اختصاصی کارآزمایی های بالینی
 ارائه مستندات سایر و نامه رضایت فرم رضایت، اخذ با مرتبط توضیحات
 :باشند زیر اجزاء حاوی باید شرکت کنندگان به شده
 .می گردد انجام پژوهش یک به منظور کارآزمایی این 
 کارآزمایی هدف 
 درمان هر به تصادفی تخصیص احتمال و کارآزمایی در )مداخله یا( درمان 
 مداخله یا
 غیرتهاجمی و تهاجمی روش های شامل پی گیری روش های
 شرکت کنندگان مسؤولیت
 .دارد پژوهشی ماهیت که کارآزمایی از جنبه هایی
 64 7102/71/6
 راهنمای اخلاقی اختصاصی کارآزمایی های بالینی
 .شرکت کنندگان برای کارآزمایی پیش بینی قابل مخاطرات 
 یک در چنانچه شرکت کنندگان، برای انتظار مورد منافع تبیین  
 از شرکت کننده باید نمی شود پیش بینی منافعی هیچگونه کارآزمایی
 .باشد آگاه آن
 شرکت کننده دسترس در است ممکن که جایگزین درمانی روشهای 
 آنها بالقوه خطرات و منافع همراه به باشد
 برای است ممکن کارآزمایی جریان در که صدماتی درمان و غرامت 
 .شود ایجاد فرد
 مطالعه در شرکت کنندگان مشارکت قبال در وجهی صورتیکه در
 .شود ذکر آن پرداخت نحوه و میزان .می شود پرداخت
 74 7102/71/6
 راهنمای اخلاقی اختصاصی کارآزمایی های بالینی
 قانونی نماینده از می تواند رضایت اخذ استثنائاً که مواردی   
 :است ذیل شرح به شود انجام کننده شرکت
 .باشد پایین افراد در شده پیش بینی خطرات  
 .باشد حداقل یا پایین افراد سلامت روی منفی پیامدهای 
 .باشد نداشته قانونی منع کارآزمایی انجام 
 کنندگان شرکت قانونی نمایندگان از رضایت اخذ اخلاق کمیته
 باشد موجود آنها مکتوب تاییدیه در موضوع این و بداند کافی را
 84 7102/71/6
 راهنمای اخلاقی اختصاصی کارآزمایی های بالینی
  :دارونما
 مقابل در باید جدید روش کارآیی و عوارض، خطرات، فواید،
 موجود درمانی یا تشخیصی، پیش گیرانه، روش های بهترین
  .گیرد قرار مقایسه مورد
 یا درمان وقتیکه بالینی کارآزماییهای در دارونما از استفاده
 غیرقابل معمول به طور باشد، داشته وجود استاندارد مداخلات
  .است قبول
 94 7102/71/6
 بالینی های کارآزمایی اختصاصی اخلاقی راهنمای
 :عبارتنداز .می باشد مجاز استاندارد درمان حضور در دارونما از استفاده مواردیکه
 .باشد نداشته وجود دارونما به نسبت استاندارد درمان بیشتر اثربخشی از شواهدی  ـ      
 دسترس در آن پایدار تأمین عدم یا هزینه محدویتهای بخاطر استاندارد درمان وجود عدم  -
 بنابراین .می باشد سلامت نظام دیدگاه از هزینه پرداخت محدودیتهای از منظور البته .نباشد
 جامعه یک غنی افراد برای بخش اثر استاندارد درمان تأمین که حالتی شامل مورد این
 .نمی گردد باشد، غیرممکن کم درآمد افراد برای و ممکن
 درمان و بوده مقاوم استاندارد درمان به نسبت مطالعه مورد بیماران جامعه چنانچه  -
 .باشد نداشته وجود آنان برای جایگزین استاندارد
 05 7102/71/6
 بالینی های کارآزمایی اختصاصی اخلاقی راهنمای
 و باشد استاندارد درمان بهمراه درمان یک توام تأثیر بررسی کارآزمایی هدف وقتیکه  ـ
 .باشند نموده دریافت را استاندارد درمان مطالعه، مورد افراد کلیه دلیلی هر به
 درمان روی بیماران اگر و نمی نمایند تحمل را استاندارد درمان بیماران وقتیکه  ـ
 هر با برگشت غیرقابل زیانهای و درمان با مرتبط عوارض شوند، داشته نگه استاندارد
 .شود ایجاد آنها برای شدتی
 مورد خفیف وضعیت یک برای درمان یا تشخیص، پیش گیری، روش یک که زمانی -
 یا شدید اضافی خطر تحت می کنند دریافت دارونما که بیمارانی و می گیرد قرار بررسی
  .نمی گیرند قرار برگشتی غیرقابل
 15 7102/71/6
 بالینی های کارآزمایی اختصاصی اخلاقی راهنمای
 در مگر نیست پذیرفته عموماً دارونما بعنوان دروغین جراحی از استفاده
 :باشد صادق زیر شروط کلیه مواردیکه
 ....  و زندگی کیفیت درد، قبیل از( .باشد سوبژکتیو سنجش مورد یامدپ
 اثر دقیق سنجش راه تنها و باشد نداشته وجود قیاس قابل استاندارد جراحی
 .باشد دروغین جراحی کنترل از استفاده مداخله، بخشی
 .باشد پایین قبولی قابل حد به دروغین جراحی خطر
 جراحی مورد است ممکن اینکه از آگاهی با و کامل آزادی با بیماران
 داده کتبی رضایت ندارد آنها برای درمانی نفع هیچ که بگیرند قرار دروغینی
 .باشد
 رعایت با نظر مورد مداخله مورد در را دروغین جراحی انجام اخلاق کمیته
  .بدهد تشخیص مجاز شده ارائه دستورالعمل
 25 7102/71/6
 داوطلبین سالم روی شرایط اخلاقی مطالعه 
 رضایتنامه آگاهانه
 غیرمتعارف اجتناب از ایجاد انگیزه مالی
 حصول اطمینان از سالم بودن داوطلب
 افراد مسن
 قابل قبول بودن خطر
 اجتناب از آزمایشات طاقت فرسا
 اطلاع رسانی عام و عدم مراجعه شخصی
 زندانیان
 دانشجویان و  کارکنان
 )داوطلب حرفه ای(فاصله زمانی بین مطالعات 
 بیمه و غرامت مناسب
 35
 کارآزمایی بالینی در افراد با دانش و آگاهی محدود
 :شامل افراد
 با اختلالات یادگیری
 با مشکلات جدی روانی
 زوال عقل
باید مطالعه در این افراد محدود به مواردی شود که این افراد بیشترین 
 .فایده را از بهبود شیوه درمانی میبرند
 .قبلاً حداقل خطر در مطالعات ثابت شده باشد
 .رضایت نامه از فرد
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